OPREZ:

¢ Neprestano nadzirite formiranje ledene kuglice izravnom vizualizacijom
ili navodenjem pomocu slike kao sto je ultrazvuk ili racunalna tomografija
(CT) kako biste osigurali odgovarajucu pokrivenost tkiva i izbjegli
ostecenje okolnih struktura.

o Dio rucke nece se zamrznuti kako bi se olaksalo rukovanje tijekom
postupka.

« Ubodni dio igle postaje hladan tijekom krioablacije. Zastitite kozu
pacijenta ispiranjem toplom fizioloSkom otopinom ili drugim sredstvima
koje odredi lijecnik.

¢ Obratite pozornost na polozaj rucke igle. Dugotrajni kontakt sa
zamrznutim dijelovima rucke igle moze uzrokovati slucajno toplinsko
ostecenje tkiva pacijenta ili lijecnika.

e Izbjegavajte izravan kontakt cijevi igle i koZe pacijenta. Izravan kontakt
s cijevi igle moze izazvati slucajno toplinsko ostecenje koze pacijenta.
Postavite odgovarajucu izolacijsku zastitu (kao $to su ru¢nici) ili
upotrijebite neku drugu metodu kojom ce se sprijeiti da cijev igle
dodiruje kozu pacijenta.

NAPOMENA: pogledajte odgovarajuci korisnicki prirucnik sustava za
krioablaciju tvrtke Boston Scientific za upute o kontrolama sustava
dostupnima za mogucnosti funkcija i-Thaw i FastThaw.

OPREZ:
« Distalni dio rucke igle moZe se zagrijati tijekom odmrzavanja.

¢ Obratite pozornost na polozaj rucke igle. Dugotrajni kontakt sa
zamrznutim dijelovima rucke igle moze uzrokovati slucajno toplinsko
ostecenje tkiva pacijenta ili lijecnika.

¢ Temeljito odmrznite i prekinite sve radnje iglama prije vadenja igala kako
biste smanjili opasnost od ozljede tkiva.

¢ Ako osjetite da igla zapinje, malo i lagano zaokrenite iglu, a zatim je
polagano izvucite.

Napomene za izvodenje ablacije po tragu (funkcija kauterizacije)

¢ Ablacija po tragu moze se aktivirati u bilo kojem trenutku tijekom
postupka krioablacije.

¢ Tijekom ablacije po tragu iglu drzite nepomicno.

« Ablacija po tragu moZe se ponoviti prema potrebi. Prije svake ponovne

aktivacije, polako povucite u skladu s tablicom u nastavku, a zatim
aktivirajte ablaciju po tragu.

Tablica 4. Igla za krioablaciju 1,5 (X - udaljenost povlacenja

Naziv proizvoda Udaljenost povlacenja
igla za krioablaciju IceRod 1,5 CX 30 mm
igla za krioablaciju IceSphere 1,5 (X 10 mm

Tablica 5. Igla za krioablaciju 2,1 (X - udaljenost povlacenja

Naziv proizvoda Udaljenost povlacenja

igla za krioablaciju IcePearl 2,1 (X 10 mm
igla za krioablaciju IcePearl 2,1 CX L

igla za krioablaciju IceForce 2,1 (X 25 mm

igla za krioablaciju IceForce 2,1 CX L

¢ Podrobne upute o uporabi ablacije po tragu i upravljanju njome potrazite
u korisnickom priru¢niku odgovarajuceg sustava za krioablaciju tvrtke
Boston Scientific.

UPOZORENJE:

» Utvrdite da se indikator aktivne zone ne nalazi izvan podrudja koze
pacijenta kada se aktivira ablacija po tragu (funkcija kauterizacije).

e Aktivno odmrzavanje proizvodi toplinu duZ distalnog ubodnog dijela
igle. Budite oprezni kako biste izbjegli ozljede toplinom /opekline na
neciljanim tkivima.

o Rucka igle moZe se zagrijati tijekom aktivnog odmrzavanja. Dugotrajni
kontakt s toplim dijelovima rucke igle moze uzrokovati slucajno toplinsko
ostecenje / opeklinu tkiva pacijenta ili lijecnika.

Uklanjanje igle
Ako se izvodi abladija po tragu (funkcija kauterizacije):
¢ Nemojte uklanjati iglu dok se ne ohladi.

o Ako osjetite da igla zapinje, malo i lagano zaokrenite iglu, a zatim je
polagano izvucite.

Ako se ne izvodi ablacija po tragu (funkdija kauterizacije):

¢ Temeljito odmrznite i prekinite sve radnje iglama prije vadenja igala kako
biste smanjili opasnost od ozljede tkiva.

NAPOMENA: igle CX tvrtke Boston Scientific posebno su dizajnirane s
trostranim vrhom poput troakara kako bi se smanjilo krvarenje. Medutim,
moze dodi do krvarenja. U slucaju krvarenja primijenite lijecenje u skladu

s dobrom klinickom praksom i bolnickim protokolom lijecenja. Na primjer,
nakon uklanjanja igle, drzite kompresiju dok se ne postigne hemostaza, a po
potrebi, stavite odgovarajuci zavoj na mjesto umetanja igle.

OPREZ: uklanjanje igle dok je jos vruca predstavlja opasnost od ozljede
susjednog tkiva i/ili organa.
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Odlaganje

Ovaj uredaj sadrzi opasne ostre predmete. Poduzmite mjere opreza kako biste
osigurali da se ostrim predmetima pravilno rukuje. OdloZite sve ostre predmete
izravno u spremnik za odlaganje ostrih predmeta oznacen simbolom bioloske
opasnosti. Ostri otpad treba sigurno zbrinuti koriste¢i dostupne kanale za
odlaganje otpada u skladu s pravilima bolnice, uprave i/ili lokalne uprave.
Nakon postupka

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s ovim proizvodom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom lokalnom regulatornom tijelu.

Korisnici u Australiji trebaju prijaviti svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi
u vezi s ovim uredajem tvrtki Boston Scientific i tijelu Therapeutic Goods
Administration (https://www.tga.gov.au).

INFORMACIJE ZA PACIJENTA

Lijecnik treba uzeti u obzir sljedece stavke tijekom savjetovanja pacijenta o
uporabi sustava za krioablaciju u vezi s interventnim postupkom:

« Razgovarajte o rizicima i koristima, ukljucujuci pregled potencijalnih
nuspojava navedenih u ovim uputama za upotrebu i korisnickim priru¢nicima
sustava za krioablaciju, drugih intervencijskih zahvata koji bi se mogli
primijeniti.

* Razgovarajte 0 uputama za razdoblje nakon postupka, ukljucujuci promjene
Zivotnih navika, lijekove i smjernice za skrb kod kuce i rehabilitaciju.

JAMSTVO
Informacije o jamstvu uredaja pronadite na (www.bostonscientific.com/warranty).

EU uvoznik: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Nizozemska

FastThaw, i-Thaw, IceForce, ICEfx, IcePearl, IceRod, IceSphere, Multi-Point 1.5
Thermal Sensor i Visual-ICE Zigovi su tvrtke Boston Scientific Corporation ili
njenih podruznica.

Svi drugi Zigovi vlasnistvo su njihovih odgovarajucih viasnika.

DEFINICIJE SIMBOLA

Uobicajeni simboli medicinskih uredaja prikazani na naljepnici definirani su.na
stranici www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
Dodatni simboli definirani su na kraju ovog dokumenta.
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IceRod™
(1.5 cx 900

IceSphere™

IcePearl™

2.1 CX STRAIGHT
2.1 CX 90°
2.1 CX L 90°

IceForce™

2.1 CX STRAIGHT

2.1 CX 90°
2.1 CX L 90°

Igla za krioablaciju
B, ONLY.

Oprez: savezni zakon. (SAD) .ograni¢ava prodaju ovoga uredaja samo na
lijecnike ili po nalogu lijecnika.

UPOZORENJE O PONOVNOJ UPORABI

Igle za krioablaciju IceRod, IceSphere, IcePearl ilceForce (igle CX) tvrtke Boston
Scientific.proizvodi su za jednokratnu. uporabu. Ponovna uporaba, ponovna
obradaili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/
ili moze uzrokovati kvar uredaja, Sto moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti
pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obradaili ponovna sterilizacija takoder
moze stvoriti rizik od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekciju ili kriznu
infekciju u pacijenata, ukljucujuci, izmedu ostalog, prijenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta-na-drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do ozljede,
bolesti ili smrti pacijenta.

OPIS UREDAJA

Sadrzaj

Jedna (1) od sljedecihiigala CX:

¢ igla za krioablaciju IceRod, 1,5 CX, pod kutom od 90°

o igla za krioablaciju IceSphere, 1,5CX, pod kutom od 90°
¢ igla za krioablaciju IcePearl, 2,1 CX, ravna

. igla za krioablaciju IcePearl, 2,1 CX, pod kutom od90°

¢ iglazakrioablaciju'lcePearl, 2,1 CX'L, pod kutom od 90°
¢ -igla za krioablaciju IceForce, 2,1-CX, ravna

o igla za krioablaciju IceForce, 2,1 CX, pod kutom od 90°
¢ iglazakrioablacijulceForce, 2,1:CX L, pod kutem.od 90°

Igle CX (ravne ili pod kutom od 90°) turtke-Boston Scientific imaju ostar rezni
vrh, distalni premaz na ubodnom dijelu; ru¢ku oznacenu bojom, plinsku cijev i
prikljucak. Sve komponente prikazane suna slikama 1i 3. Znacajke igle, oznake
na-ubodnom dijelu i. premaz prikazani su na slikama 2 i 4. Boje rucke igle
navedene su u tablici 1.
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# | Komponenta # |Komponenta

1 |reznivrh 5 | rucka igle (oznacena bojom)

premaz niske razine trenja

(neprianjajuéi] 6 |plinska cijev

3 | indikator aktivne zone 7 | elektricni prikljucak

4 | ubodni dio igle (promjera 21 mm) |8 | prikljucak za plin

Slika 3. Igla za krioablaciju 2,1 (X - komponente

NAPOMENA: indikator aktivne zone oznacena je povrsina udaljena 20 mm
od dijela s premazom niske razine trenja na ubodnom dijelu igle. PoloZaj
indikatora aktivne zone usmjerava izvlacenje igle nakon ablacije po tragu
(funkdija kauterizacije).

# |Komponenta # |Komponenta
(C) ubodni dio igle za krioablaciju IcePearl 2,1 (Xi2,1 (XL
1 |reznivrh 5 | rutka igle (oznacena bojom)
2 premgzg|§kg_raz|netrenja 6 | plinska cijev RS R e A
(neprianjajuci). . %’ Jz
— - — 0B 4] /] 2]
3 |indikator aktivne zone 7 |elektricni prikljucak ; ? H
4 | ubodni dio igle (promjera1,5mm) |8 | prikljucak za plin Il
Slika 1. Igla za krioablaciju 1,5 CX - komponente (D) ubodni dio igle za krioablaciju IceForce 2,1 CXi2,1CX L
NAPOMENA: indikator aktivne zone oznacena je povrsina udaljena 20 mm od S N eSS eees
dijela s premazom niske razine trenja na ubodnom dijelu igle. PoloZaj indikatora IR n H’Jf 2] ,L
aktivne zone usmjerava izvlacenje igle nakon ablacije po tragu (funkcija
kauterizacije). e =]
(A) ubodni dio igle za krioabladiju IceRod 1,5 CX # |Znaajke ) Opis
ql 1 dio koji se Nalazi se unutar distalnog ubodnog dijela igle ispod
. - £ £ zagrijava podrugja s premazom.
T T T m{ T T T E{ 1 (C) Pocinje 5,5 mm od vrha igle 2,1 CX; zavrSava 35 mm
é é é ﬁ 5 premaz niske odvrhaigle 2,1 CX.
razine trenja i f A—
(B) ubodni dio igle za krioablaciju IceSphere 1,5 (X () PO(II‘IIJE 5,5 mm od whaigle 21 CX; zavrsava 50 mm
ﬁ’ od vrhaigle 2,1 CX.
)
FEE E £ £ £ 3 |lednostiuka i se 50 mm od vrha, samo (C).
T *‘ ﬂ‘ T i ,‘ ! ‘ | g debela oznaka
a H o a ' (C) Pocinje 55 mm od vrha igle 2,1 CX; traka Sirine
4 |indikator 10mm
# |znatajke Opis aktivne zone gg) Potinje 70 mm od vrha igle 2,1 CX; traka $irine
mm
1o koii se zaariiava Nalazi se unutar distalnog ubodnog dijela igle — - -
J grij ispod podruga s premazom. (Cd) :(())cmje 40 mm od vrha igle 2,1 (X, u razmacima
0d 10 mm.
(A) Pocinje 4,5 mm od vrha igle 1,5 CX; zavrsava Pocinje 70 mm od vrha igle 2,1 CX L, u razmacima
50 mm od vrhaigle 1,5 CX. 0d 10 mm.
2 | premaz niske razine trenja — - = 5 | debele oznake
(B) Pocinje 4,5 mm od vrha igle 1,5 CX; zavrsava (D) Pocinje 60 mm od vrha igle 2,1 CX, u razmacima
35mmod vrhaigle 1,5 CX. od 10 mm.
(A] Pocinje 55 mm od viha igle 1,5 CX, u ch;gj(:n?: mm od vrhaigle 2,1 (X L, u razmacima
razmacima od 5 mm. .
3 | tanke oznake u - -
(B) Potinje 45 mm od viha igle 15 CX,u (ocd) sgclmn:: 45mm od vrha igle 2,1 (X, u razmacima
fazmacima od 5 mm. Pocinje 75 mm od vrha igle 2,1 CX L, u razmacima od
(A) Potinje 60 mm od vrhaigle 1,5 CX, u 6 lank ) 10 mm.
; anke oznake
4 | debele oznake razmacima od 10 mm. (D) Pocinje 55 mm od vrha igle 2,1 CX, u razmacima
(B) Potinje 40 mm od vrha igle 1,5 CX, u 0d 10 mm.
razmacima od 10 mm. Pocinje 85 mm od vrha igle 2,1 CX L, u razmacima
od 10 mm.
(A) Pocinje 70 mm od vrha igle 1,5 CX; traka
&irine 10 mm 7 dvostruka Nalazi se 100 mm od vrha igle 2,1 (X za (C)i (D).
5 |indikator aktivne zone m debela oznaka | Nalazi se 200 mm od vrhaigle 2,1 (X L za (C)i (D).
B) Pocinje 55 mm od vrha igle 1,5 CX; traka
Sirine 10 mm g [Urostruka Nalazi se 150 mm od vrha
debela oznaka ’
6 | dvostruka debela oznaka Nalazi se 100 mm od vrha igle 1,5 CX.
Slika 4. 1gla za krioablaciju 2,1 (X - znacajke igle / oznake na ubodnom
7 | trostruka debela oznaka Nalazi se 150 mm od vrhaigle 1,5 CX. dijelu

Slika 2. Igla za krioablaciju 1,5 CX - znacajke igle / oznake na ubodnom dijelu

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061)), IFU, MB, CX-Needle, hr, 51441619-21A
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Tablica 1. Igla za krioablaciju CX - boje rucke

Naziv marke igle Konfiguracija | Duljina Boja
ubodnog rucke
dijelaigle

igla za krioablaciju pod kutom 175 mm crvena

IceRod 1,5 CX 0d 90°

igla za krioablaciju pod kutom 175 mm Zuta

IceSphere 1,5 (X 0d 90°

igla za krioablaciju ravna 175 mm bijela

IcePearl 2,1 (X

igla za krioablaciju pod kutom 175 mm bijela

IcePearl 2,1 (X 0d 90°

igla za krioablaciju pod kutom 230 mm bijela

IcePearl 2,1 CX L 0d 90°

igla za krioablaciju ravna 175 mm siva

IceForce 2,1 CX

igla za krioablaciju pod kutom 175 mm siva

IceForce 2,1 (X od 90°

igla za krioablaciju pod kutom 230 mm siva

IceForce 2,1 (X L 0d 90°

Materijali

Materijali Ubodnidioigle | nehrdajuci celik
Premaz niske fluor-polimer vrste Teflon
razine trenja na
ubodnom dijelu
Rutkaigle mjed (obloZena termoskupljajuéom

cijevi)

Plinska cijev poliuretan
Prikljucak polioksimetilen

Nau_r_\ " etilen-oksid (EO)

sterilizacije

Nacelo rada

Sustav za krioablaciju ICEfx ili Visual-ICE tvrtke Boston Scientific namijenjen je
krioablacijskoj destrukciji tkiva minimalno invazivnim postupkom. Sustavom
za krioablaciju upravlja se putem korisni¢kog sucelja sa zaslonom osjetljivim
na dodir, $to korisniku omogucuje upravljanje postupkom i nadzor. Terapija
koju pruza sustav temelji se na Joule-Thomsonovom efektu koji pokazuju
komprimirani plinovi. Joule-Thomsonov efekt je promjena temperature
komprimiranog plina tijekom protoka kroz uski otvor i Sirenja na nizem tlaku.
Sustav za krioablaciju upotrebljava plin argon pod visokim tlakom koji cirkulira
kroz igle za krioablaciju sa zatvorenim vrhom kako bi potaknuo zamrzavanje
tkiva. Zamrzavanje je posljedica Joule-Thomsonovog efekta pojacanog
rekuperativnim izmjenjivacem topline unutar igle za krioablaciju.

Odmrzavanje tkiva postize se regulacijom grijaceg elementa unutar igala
(X kako bi se omogucilo aktivno odmrzavanje bez helija (funkcija i-Thaw ili
FastThaw) i ablacija po tragu (funkcija kauterizacije).

Zahvati krioablacije izvode se s pomocu igala za krioablaciju malog
promjera umetnutih u ciljnu leziju obi¢no vodenih slikom (T-a. Kada se igle
za krioablaciju stave u ciljno tkivo ili blizu njega i zapo¢ne zamrzavanje, oko
distalnog kraja ubodnog dijela igle formira se ledena kuglica. Nakon nekog
vremena ledena kuglica potpuno obuhvaca i unistava ciljno tkivo. Oblik ledene
kuglice (elipsoidan ili sferi¢an) ovisi o vrsti igle koja se upotrebljava.

Udinkovitost igle - krioablacija

Veli¢ina ledene kuglice in vivo i podru¢je obuhvata ablacije odreduju se
odabranom iglom za krioablaciju (vrsta i promjer), brojem postavljenih igala,
svojstvima tkiva i tumora, odvodom topline iz okolne vaskulature i trajanjem
zahvata. Pracenje formiranja ledene kuglice omogucuje izravni nadzor cijelog
postupka i kljucno je za uspjeh krioablacije.

1ZOTERMICKI

igla za krioablaciju
PODACI IceRod 1,5 CX

igla za krioablaciju
IceSphere 1,5 CX

Tablica 2. Igla za krioablaciju 1,5 CX - ablacija po tragu

IZOTERMICKI igla za abla

PODACI IcePearl 2,1 CX
((al 44 mm x 49mm
-20°0C W 30mm x 35mm
40°0Cc W 20mm x 27mm
20 —
10—

0

10—

Visina u milimetrima
N
o
|

Slika 6. Izotermicki podaci igle za krioablaciju IcePearl 2,1 (X

IZOTERM igla za krioablaciju
PODACI IceForce 2,1 CX

0°C 50 mm x 64mm
-200Cc W 35mm x 51mm
-400C W 24 mm x 43mm
20—

10

0
10—
20—

30—

Visina u milimetrima

40
50

Slika 7. Izotermicki podaci igle za krioablaciju IceForce 2,1 (X

Ué i igle - aktivno odmrzavanje

NAPOMENA: formiranje ledene kuglice pratite tijekom cijelog postupka
krioablacije pomocu ultrazvuka ili vizualizacije putem CT-a.

Oblici i velicine ledenih kuglica specificni su za marku igle. Sliedeci
laboratorijski modeli veli¢ina ledene kuglice daju se kako bi pomogli
korisnicima pri odabiru igala za krioablaciju i postavljanju igle za odgovarajucu
ablaciju cilinog podrudja. Veli¢ine in vivo obitno su manje od velicina
generiranih u laboratoriju. Laboratorijsko ispitivanje provedeno je u gelu
sobne temperature, a mjerenja su napravljena nakon dva (10-minutna) ciklusa
zamrzavanja odvojena ciklusom pasivnog odmrzavanja u trajanju od 5 minuta.
Tocnost je + 3 mm Sirine, + 4 mm duljine.

Ispitivanje igle 2,1 (X L 90° na svinjama / plu¢a

Studija in vivo provedena je na modelu svinja kako bi se okarakterizirao ucinak
igala za krioablaciju 2,1 (X L pod kutom od 90° u tkivu pluca. Podrudja ablacije
stvorena ovim iglama omedena su histopatoloski te su izmjerene velicine tkiva
pod ablacijom. Mjerenja su obavljena na najvecoj tocki volumena ablacije. U
podrucju ablacije plu¢nog tkiva izmjeren je najveci promjer od 28 mm za iglu
za krioablaciju IcePearl i 34 mm za iglu za krioablaciju IceForce. Ti su rezultati
u skladu s laboratorijskim mjerenjima ledenih kuglica koje su te igle napravile
u gelu. Iz studije je izveden zakljucak da su igle za krioablaciju 2,1 CX L 90°
IcePearl i IceForce prikladne za uporabu u terapiji plu¢nog tkiva krioablacijom.

MB Drawing 51308373

Igle CX podrzavaju aktivno odmrzavanje pomocu helija ili aktivno odmrzavanje bez
helija pomocu unutarnjeg grijaca funkcije i-Thaw. Osim toga, grijac funkdije i-Thaw
moZe se aktivirati za provodenje dodatne funkcije FastThaw. Funkcija FastThaw
stvara temperaturu koja je visa od one potrebne za funkciju i-Thaw, Sto rezultira
kracim viemenom odmrzavanja.

Laboratorijsko ispitivanje provedeno je u gelu od 37 °C kako bi se procijenila
ucinkovitost odmrzavanja igala CX i korisnicima pruzila usporedna svojstva
odmrzavanja. Proveden je jedan (10-minutni) ciklus zamrzavanja kako bi se stvorila
ledena kuglica na svakoj testnoj igli. Aktivacija funkcije FastThaw igala CX radi
5-minutnog odmrzavanja rezultirala je brzim odmrzavanjem ledenih kuglica u
odnosu na igle (X koje su radile 5 minuta s funkcijom i-Thaw za priblizno 15 % za
igle1,5CXi18 % zaigle 2,1 CX.

NAPOMENA: Ucinkovitost odmrzavanja in vivo bit ¢e odredena brojnim
¢imbenicima, uklju¢ujuci marku (vrstu) i broj upotrijebljenih igala za krioablaciju,
polozaj igle, svojstva tkiva i trajanje aktivnosti odmrzavanja.

Ucinkovitost igle - ablacija po tragu (funkcija kauterizacije)

Kada su igle CX povezane sa sustavom za krioablaciju tvrtke Boston Scientific,
moguca je aktivacija ablacije po tragu. Tijekom ablacije po tragu, povrsina ubodnog
dijela igle zagrijava se na temperaturu od 85 °C do 100 °C, prenosedi toplinu duz
distalnog ubodnog dijela na segmentu od 30 mm igle za krioablaciju IceRod,
14 mmiigle za krioablaciju IceSphere, 13 mm igle za krioablaciju IcePearl i 29 mm igle
za krioablaciju IceForce.

Naziv proizvoda Ablacija po tragu
0°C 43 mm x 60 mm 39 mm x 45 mm (30 sekundi)
jg., g : ?g :2 i ﬂ :2 ?g 2: i 2121 :2 igla za krioablaciju IceRod 1,5 (X ~2,3mm=0,7 mm*
20 igla za krioablaciju IceSphere 1,5 CX ~1,7mm £ 0,1 mm**
10 *ispitivanje in vivo
o
g P
£ 0 G ispitivanje ex
T AR (&N
E 20 . l ‘ ' Tablica 3. Igla za krioablaciju 2,1 CX - ablacija po tragu
=
2 30 . . Naziv proizvoda Ablacija po Ablacija po
2 %0 ‘ ' tragu tragu
r (30 sekundi) (3 minute)
50
igla za krioablaciju IcePearl 2,1 (X ~2,2mm ~2,1mm
igla za krioablaciju IcePearl 21 CXL | £0,6 mm 0,6 mm
Slika 5. Izotermicki podaci igle za krioablaciju 1,5 (X igla za krioablaciju IceForce 2,1 (X ~2,5mm ~2,5mm
igla za krioablaciju IceForce 2,1 (XL | +0,4 mm +0,4mm

Ispitivanje igala (X na svinjama / jetra

Studija in vivo provedena je na tkivu svinjske jetre kako bi se-procijenila
ucinkovitost ablacije po tragu (funkcija kauterizacije) igala za- krioablaciju
IceRod, IcePearl i IceForce te izmjerila_dubina nekroze tkiva. Krioablacija,
nakon koje je slijedila ablacija po tragu; provedena je u svinjskom tkivu.
Histoloska procjena pokazala je prilicno ujednaceno podrudje nekroze tkiva
koja okruzuje putanju-ablacije po tragu. Prosjecna Sirina podrucja histoloski
potvrdenog ostecenja tkiva mjerena od ruba traga igle do-normalne granice
tkiva. Pogledajte tablice 2.1 3.

Studija_ex vivo provedena jecna svjeze izrezanom tkivu svinjske jetre kako
bi.se procijenila-ucinkovitost ablacije po tragu igle za krioablaciju IceSphere
i'izmjerila dubina nekroze tkiva. Ablacija po tragu provedena je u svinjskom
tkivu. Bojenje trifeniltetrazolijevim: kloridom (TTC) pokazalo je kontinuirano
podru¢je nekroze tkiva koje okruzuje putanju-ablacije po-tragu. Prosjecna
sirina podrucja-TTC-om negativno potvrdene nekroze tkiva-mjerena od-ruba
traga igle do normalne-granice tkiva, .opisana je u tablici. To¢na veli¢ina
podrugja ablacije po tragu moze se razlikovati. u' klinickim: uvjetima zbog
perfuzije ili vaskulature koja nije prisutna u tkivu ex vivo. Pogledaijte tablicu 2.

Informacije za korisnika

Predvideni korisnici su'medicinski stru¢njaci koji imaju temeljito.razumijevanje
tehnickih nacela, klinicke primjene irizika povezanih s postupcima krioablacije.
Za dodatnu edukaciju pogledajte korisnicke prirucnike za sustav za krioablaciju
ICEfx ili Visual-ICE.

NAMJENA

Jednokratne igla za krioablaciju_IceRod, IceSphere, IcePearl i IceForce (igle
(X) tvrtke Boston-Scientific namijenjene su. povezivanju. sa sustavom
za krioablaciju (ICEfx ili Visual-ICE tvrtke Boston Scientific radi .izvodenja
krioablacijske destrukcije-tkiva primjenom ekstremno niske temperature. Igle
pretvaraju visokotlacni-plin ili u vrlo hladnu primjenu zamrzavanja ili u toplu
primjenu odmrzavanja.

Skupine pacijenata

Predvidena populacija ukljucuje pacijente kojima je tijekom kirurskih zahvata
potrebna krioablativna destrukcija tkiva.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Jednokratne igle za krioablaciju IceRod, IceSphere, IcePearl i IceForce (igle CX)
tvrtke Boston Scientific, kada. se  upotrebljavaju sa sustavom za krioablaciju
ICEfx ili Visual-ICE tvrtke Boston Scientific, dizajnirane su za unistavanje
tkiva primjenom ekstremno niskih. temperatura. ‘Potpuni popis, specifi¢nih
indikacija moZe se pronaci u odgovarajucem korisnickom priru¢niku sustava za
krioablaciju tvrtke Boston Scientific.

Izjava o klinickoj koristi

Sustavi za krioablaciju ICEfx i Visual-ICE (upotrebljavaju se zajedno s dodatnim
proizvodima tvrtke Boston Scientific) namijenjeni-su za- destrukciju“tkiva
(ukljuCujudi tkivo prostate i bubrega, metastaze jetre, tumore i lezije koze)
primjenom ekstremno niskih temperatura tijekom minimalno invazivnih
postupaka.

Klinicka korist mjeri se ukupnim klinickim ishodima, ukljucujuci-prihvatljivu
sigurnost i ishode ucinka specificne za ciljanu anatomiju.
KONTRAINDIKACIJE

Ne postoje poznate kontraindikacije specificne za uporabu igala CX.

UPOZORENJA

«  Prije uporabe ovog proizvoda nuzno je temeljito razumijevanje tehnickih
nacela, klinickih primjena i rizika povezanih s krioablacijom. Za dodatnu
edukaciju pogledajte korisnicke priru¢nike za sustav za krioablaciju ICEfx
ili Visual-ICE.

« Uredaj nemojte upotrebljavati u svrhe koje nisu navedene u odjeljku
Namjena.

* Pridrzavajte se roka trajanja ovog proizvoda. Nemojte upotrebljavati
nakon isteka navedenog roka trajanja.

* Qdaberite igle CX koje su prikladne primjeni i veli¢ini tumora. Oblik i
velicina ledene kuglice za igle CX opisani su u odjeljku Opis uredaja.

« Nemojte upotrebljavati igle CX u prostoriji ili okruzenju za magnetsku
rezonanciju (MR).

¢ Osobito pripazite da igla za krioablaciju ne dode u dodir s implantiranim
uredajem.

Igle za krioablaciju imaju ostre vrhove. Budite oprezni kako biste osigurali
sigurno rukovanje iglom za krioablaciju i uklonili opasnost od ozljeda ili
moguceg izlaganja patogenima koji se prenose krvlju.

Sterilno polje i sterilnost igle za krioablaciju treba neprestano odrZavati.
Nemojte kontaminirati distalni kraj sterilne igle za krioablaciju.

Igle CX dizajnirane su i indicirane za primjenu pri zamrzavanju i
odmrzavanju. Ove igle nisu dizajnirane, indicirane niti ispitane za
toplinsku zastitu. Moze dodi do ozbiljne ozljede tkiva pacijenta ako se
upotrebljavaju za toplinsku zastitu.

Pregledajte ima li na pakiranju oStecenja. Nemojte upotrebljavati iglu
ako pakiranje izgleda otvoreno ili osteceno. U slucaju takvog dogadaja,
obratite se centru za tehnicku pomoc tvrtke Boston Scientific kako biste
dogovorili povrat kompletnog paketa s proizvodom.

Nemojte upotrebljavati iglu ako se savije ili oSteti tijekom raspakiravanja
ili uporabe. Nikada nemojte upotrebljavati neispravnu iglu za postupak
krioablacije. Neispravna igla za krioablaciju iz koje curi plin moze
pacijentu uzrokovati plinsku emboliju ili pneumatozu.

Izbjegavajte savijanje ubodnog dijela igle. Nemojte hvatati igle
pomocnim instrumentima jer to moze ostetiti ubodni dio igle.
Tijekom uporabe izbjegavajte ostecenje igle drugim kirurskim
instrumentima.

Nemojte savijati, stiskati, rezati ili pretjerano povlaciti cijev igle. Igla bi
uslijed oStecenja rucke ili cijevi mogla postati neupotrebljiva.
Osigurajte odgovarajucu stabilnost cijevi kako biste izbjegli sluajno
pomicanije cijevi ili igle tijekom postupka.

Svaka igla mora biti pricvrs¢ena u kanal za iglu prije pokretanja postupka
krioablacije kako bi se izbjegla opasnost od nasilnog izbacivanja igala
dok su pod pritiskom plina.

Prije pocetka postupka krioablacije postavite sustav za krioablaciju
(pogledajte odjeljak POSTAVLJANJE SUSTAVA u korisni¢kom priru¢niku
za sustav za krioablaciju), a zatim izvrSite provjeru integriteta i
funkcionalnosti igle. Ta se provjera mora uspjesno zavrsiti prije pocetka
postupka.

Nemojte upotrebljavati iglu ako se tijekom faze zamrzavanja pri
izvodenju provjere integriteta i funkcionalnosti igle ne stvara led. Nacine
rjeSavanja problema potrazite u korisnickom priruniku za sustav za
krioablaciju; Ako se problem ne rijesi, nabavite novu iglu i ponovite
postupak provjere.

Nemojte upotrebljavati iglu ako vidite mjehurice kako izlaze iz igle
tijekom provjere integriteta i funkcionalnostiigle.

Poduzmite odgovarajuce mjere zastite organa i struktura u blizini ciljnog
tkiva.

Neprestano nadzirite umetanje i pozicioniranje igle te formiranje ledene
kuglice i uklanjanje igle navodenjem pomocu slike (kao Sto je izravna
vizualizacija, ultrazvuk ili racunalna tomografija (CT)) kako biste osigurali
odgovarajucu pokrivenost tkiva i izbjegli ostecenje okolnih struktura.

Pomocu uredaja Multi-Point 1.5 Thermal Sensor,(MTS) tvrtke Boston
Scientific pratite temperaturu zamrzavanja/odmrzavanja za predvideni
protokol zahvata ili temperaturu tkiva u blizini kriticnih struktura.

U rijetkom slucaju da igla pukne dok je umetnuta u tkivo, odmah uklonite
dijelove igle.iz tijela pacijenta i prijavite takav dogadaj tvrtki Boston
Scientific:

Ako igla slucajno udari u-kost, nemojte zapoceti niti nastaviti postupak
zamrzavanja jer bi integritet igle mogao biti ugrozen. Zamijenite iglu prije
nastavka postupka.

Rucke igle i ubodni dio igle mogli bi se zamrznuti tijekom postupka
zamrzavanja. lzbjegavaijte dulji kontakt sa zaledenim dijelovima rucke
igle kako biste izbjegli slucajno toplinsko ostecenje tkiva pacijenta

ili lijecnika. Povrsinu koze pacijenta treba zastititi ispiranjem toplom
fizioloSkom otopinom ili drugim sredstvima koje odredi lijecnik.

Cijev igle moZe postati iznimno hladna tijekom provodenja ciklusa
zamrzavanja u-postupku-krioablacije. Vazno je da koza pacijenta bude
zasticena od izravnog kontakta s cijevi igle kako bi se izbjegla mogucnost
toplinske ozljede pacijenta. Pobrinite se da se po potrebi primijeni
odgovarajuca.izolacijska zastita (kao $to-su.rucnici) ili neka-druga metoda
kojom ce se sprijecitida cijev igle dodiruje kozu pacijenta.

Utvrdite da se indikator aktivne zone ne nalazi izvan podrucja koze
pacijenta kada se aktivira ablacija po tragu (funkcija kauterizacije).

Rucka igle' moZe se zagrijati tijekom aktivnog odmrzavanja. Dugotrajni
kontakt s toplim dijelovima rucke igle moze uzrokovati slucajno toplinsko
ostecenje / opeklinu tkiva pacijenta ili lijecnika.

Aktivno odmrzavanje proizvodi toplinu duz distalnog ubodnog dijela
igle. Budite opreznikako biste izbjegli-ozljede toplinom /opekline na
neciljanim tkivima.

Pobrinite se za odgovarajuce odmrzavanje.ili hladenje prije nego sto
pokusate ukloniti igleiz pacijenta.

Prekinite sve radnje.iglom prije uklanjanja igle kako biste smanjili
opasnost od ozljede toplinom i/ili ozljede tkiva.

Tijekom.izvodenja funkcije FastThaw ili ablacije po tragu (funkcija
kauterizacije), budite oprezni kada je u pitanju indikator aktivnog
podrudja nakon Sto se aktivira-ablacija po tragu i pri izvlacenju igle kako bi
se sprijecilo neZeljeno ostecenje tkiva vrucom iglom.

Uklonite igle s pacijenta prije nego $to igle odvojite od sustava za
krioablaciju tvrtke Boston Scientific.

Igle odloZite-uotpad u skladu s odjeljkom Odlaganje.

Boston Scientific nema podataka o kombinaciji krioablacije s drugim
terapijama.

MJERE OPREZA

Opcenito

* Igle CX tvrtke Boston Scientific rade samo sa sustavima za krioablaciju ICEfx ili
Visual-ICE tvrtke Boston Scientific.

« Boston Scientific preporucuje da se u jedan kanal zajedno postavljaju samo
igle iste vrste. Uporaba igala razlicitih vrsta u kanalu moZe utjecati na tocnost
indikatora plina.

* Potvrdite dostupnost dovoljne koliine plina za provodenje planiranog
postupka: broj igala, aktivirane radnje iglama, velicina plinskog cilindra, tlak i
protok plina utjecu na potrebni volumen plina.

Rukovanje

« Preporucuje se uporaba vise igala kako bi se u potpunosti pokrilo cilino mjesto

i osigurala odgovarajuca margina.
o Viseigala postavljenih u susjednu konfiguraciju obicno ce stvoriti veliku,

spojenu ledenu kuglu. Formiranje ledene kuglice mora se pratiti navodenjem s

pomocu slike kako bi se optimizirao uspjesan postupak ablacije.

*  Preporucuje se imati dostupne rezervne igle ako se tijekom postupka pokaze
potreba za zamjenom ili dodatnom iglom.

o Ako sustav za krioablaciju tvrtke Boston Scientific sadrzi helij pod tlakom,
ablacija po tragu (funkcija kauterizacije) i funkcije i-Thaw i FastThaw nece se
modi aktivirati.

Postupak

« Nasiguran i kontroliran nacin, okrecite zastitnu navlaku rotiraju¢im pokretima
istodobno je povlaceci s rucke uredaja. Budite posebno oprezni pri uklanjanju
zastitne navlake s uredaja kako biste izbjegli kontakt s distalnim krajem igle.

NUSPOJAVE

Moguce nuspojave povezane s uredajem i/ili postupkom krioablacije ukljuuju,

izmedu ostaloga, sljedece:

o alergijsku reakdiju (kontrastno sredstvo, uredaj, nesto drugo)
e anginu

e aritmiju

o atelektazu

¢ blokadu

¢ bol/nelagodu

« bubreznu insuficijenciju / zatajenje bubrega
e« cerebrovaskularni inzult (CVA) / mozdani udar
o curenje krvi / obilno krvarenje

« disfunkciju/zatajenje jetre

o distenziju

e edem skrotuma

¢ edem/oticanje

« emboliju (zrak, uredaj, tromb)

o erektilnu disfunkciju

« fenomen kriosoka (npr. zatajenje vise organa, teska koagulopatija,
diseminirana intravaskularna koagulacija (DIK))

o fistulu

« gastrointestinalne simptome (npr. mucninu, povracanje, proljev, zatvor)

¢ hematom

* hematuriju

¢ hemotoraks

* herniju

¢ hipertenziju

* hipotenziju

* hipotermiju

o leum

e impotenciju

¢ infarkt miokarda

o infekciju rane

o infekciju urinarnog trakta

o infekciju/apsces/sepsu

. ljustenje uretre

* nekrozu

* nepravilno zagjeljenje

* neuropatiju

* opekline/ozebline

o ostecenje tkiva

o ozljedu krvne Zile (npr. disekdiju, ozljedu, perforaciju, pseudoaneurizmu,
rupturu ili drugo)

o ozljedu Zivca

o perforaciju (ukljucujudi organ i okolne strukture)

o perikardijalni izljev

o pleuralniizljev

o pneumatozu (zrak ili plin u abnormalnoj kolicini i/ili na nenormalnom mjestu
u tijelu)

¢ pneumotoraks

* poremecaj ejakulacije

« postablacijski sindrom (npr. vrucicu, bol, mu¢ninu, povracanje, malaksalost,
mijalgiju)

¢ potrebu za dodatnom intervencijom ili operacijom

e prijelom

* prijelom bubreznog parenhima ili kapsule

o respiracijski distres / insuficijenciju disanja / zatajenje disanja
» sakupljanje perirenalne tekucine
e smrt

e spazam misica

* spazme mokra¢nog mjehura

e stenozu/strikturu

e subkutani emfizem

o tranzitornu ishemijsku ataku (TIA)
e trombozu/tromb

o ucestalo/hitno mokrenje

e upalu

e urinarnu inkontinenciju

e urinarnu retenciju

e vazovagalni odgovor

e vrudicu

e zasijavanje tumorskih stanica

USKLADENOST SA STANDARDIMA

EMF izlaz u skladu je s normom IEC 60601-1-2 ,Op¢i zahtjevi za sigurnost -
dodatni standard: Elektromagnetska kompatibilnost - zahtjevi i ispitivanja.”
NACIN ISPORUKE

Pojedinosti o uredaju

Jednokratne igle CX turtke Boston Scientific pojedinacno su pakirane u
zatvorenu vrec¢icu od materijala Tyvek. Svaka je vrecica oznacena kao sterilna,
samo za JEDNOKRATNU UPORABU.

NAPOMENA: sustavi za krioablaciju tvrtke Boston Scientific isporucuju se
zasebno.

Prikljucci igle zasticeni su gumenom kapicom. Tu kapicu treba ukloniti prije
spajanja igle na sustav za krioablaciju.

Nemojte upotrebljavati ako je prije uporabe pakiranje osteceno ili slucajno
otvoreno.

Nemojte upotrebljavati ako su oznake nepotpune ili necitljive.

Rukovanje i skladistenje

Za ovaj proizvod ne postoje posebni zahtjevi za rukovanje ili pohranu.

UPUTE ZA UPOTREBU
Priprema igle

1. Asepticnom tehnikom pazljivo izvadite iglu za krioablaciju iz pakiranja i
stavite je u sterilni radni prostor. Na siguran i kontroliran nacin uklonite
zastitnu navlaku okretanjem zastitne navlake rotiraju¢im pokretima i
istodobno je povlaceci s rucke uredaja.

2. Zaprovodenje provjere integriteta i funkcionalnosti igle pripremite veliku
posudu sa sterilnom vodom ili fizioloSkom otopinom u koju moze stati
cijela duljina ubodnog dijelaigle.

3. Uklonite kapicu prikljucka, a zatim spojite iglu na odabrani prikljucak.

4. Stavite igle, pojedinacno ili u skupinama, u posudu tako da cijelom
duljinom budu uronjene u sterilnu vodu il fiziolosku otopinu.

Igla je sada spremna za provjeru integriteta i funkcionalnosti.

NAPOMENA: za podrobne upute o spajanju igala s plocom sustava

za spajanje igala i izvodenju provjere integriteta i funkcionalnosti igle
pogledajte odgovarajuci korisnicki priru¢nik sustava za krioablaciju tvrtke
Boston Scientific.

Uporaba igle
Rukovanje iglom i umetanje igle

¢ [spravno umetanje igala za krioablaciju u ciljno tkivo odgovornost je
lijecnika.

NAPOMENA: iako igla ima ostar vrh, moZe se napraviti mali rez na kozi na
mjestu za umetanje igle.

o Uvijek upotrebljavajte dvije ruke i poduprite sredisnje podrucje ubodnog
dijelaigle s dva prsta kako biste uklonili opasnost od savijanja. Nemojte
umetati iglu u tkivo drzedi rucku samo jednom rukom.

« Dubina umetanja moze se procijeniti s pomocu oznaka na ubodnom
dijelu igle. Za usmjeravanje umetanja i postavljanje igle upotrijebite
navodenje pomocu slike.

«  Prije nego sto iglu aktivirate, po potrebi navodenjem pomocu slike
provjerite je li igla za krioablaciju postavljena na zeljeno mjesto.

OPREZ:

« Nakon umetanja igle, usmierite cijev igle na nacin koji osigurava da nije u
kontaktu s koZom pacijenta.

» Postavite odgovarajucu izolacijsku zastitu (kao $to su ru¢nici) ili
upotrijebite neku drugu metodu kojom ce se sprijeCiti da cijev igle
dodiruje kozu pacijenta.

* Rucka igle postaje hladna tijekom krioablacije. Ako rucka dodiruje kozu,
povrsinu koZe treba zastititi ispiranjem toplom fizioloskom otopinom ili
drugim nacinima koje odredi lije¢nik.

NAPOMENA: upute o kontrolama sustava dostupnima za upravljanje
pojedinim ciklusom zamrzavanja potrazite u odgovarajucem korisnickom
priru¢niku za sustav za krioablaciju tvrtke Boston Scientific.
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